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化することで規制し、保証してきた。最近では 2018 年 6 月に、食品衛生法等の一部が改正
された法律が公布され、全ての食品事業者は原則として、HACCP に沿った衛生管理が義務
付けられた。 
現在までに発生した食に関する事故・事件および法整備の状況について表 1－1 に示す。 
 













1947 年 12 月 食品衛生法が公布される。 






1950 年 5 月 農林物資の規格化等に関する法律（JAS 法）が制定される。 
1960 年代 
・魚介類による腸炎ビブリオ食中毒 








1972 年 11 月 「管理運営基準準則」が示される。 





・英国で BSE 発生（その後各国でも発生） 
1981 年 9 月 「漬物の衛生規範」が通知される。 
1983 年 3 月 「洋菓子の衛生規範」が通知される。 
1987 年 1 月 「セントラルキッチン/カミサリーシステムの衛生規範」が通
知される。 
1990 年代 
・堺市の学校給食で腸管出血性大腸菌 O157 による食中毒 





1991 年 4 月 「生めん類の衛生規範」が通知される。 
1993 年 「国際衛生規範勧告-食品衛生の一般原則」と「HACCP システム
適用のためのガイドライン｣がコーデックス委員会から公表される。 
1995 年 5 月 食品衛生法に､総合衛生管理製造過程による認証制度が創設
される。 
1995 年 7 月 製造物責任法(PL 法)が施行される。 
1997 年 3 月 「大量調理施設衛生管理マニュアル｣が通知される。 
1997 年 8 月 「HACCP 原則と適用のガイドライン」が食品微生物基準全
米諮問委員会から公表される。 
1997 年～2000 年 米国において HACCP 義務化が進む。 
（1997 年魚介類、1998 年食肉･食鳥肉、2002 年ジュース類） 
1998 年 7 月 「食品製造過程の管理高度化に関する臨時措置法」（HACCP
支援法）が創設される。 平成 35 年 6 月 30 日までの時限立法。 
1999 年 6 月  小規模未発達企業を対象とした HACCP ガイドライン
｢Strategies for implementing HACCP in Small and/or Less Developed Business｣






















2001 年 ISO15161:2001 発行される。ISO15161 は｢食品及び飲料産業のた
めの ISO9001:2000 規格の適用ガイドライン｣。 
2001 年 12 月 食品循環資源の再利用等の促進に関する法律が施行される。 
2002 年 4 月 卵、乳、小麦、そば､落花生の表示義務化が開始。2008 年に
えび､かにも追加。2019 年 2 月現在推奨表示は 20 品目。 
2002 年 8 月 健康増進法が制定される。 
2003 年 コーデックス委員会の｢国際衛生規範勧告-食品衛生の一般原則｣
と｢HACCP システム適用のためのガイドライン｣が改訂される。 
2003 年 5 月 食品衛生法改正、食品安全基本法が制定される。 
2003 年 7 月 内閣府に食品安全委員会が発足する。 
2003 年 7 月 牛トレーサビリティ法が制定される。 
2004 年 2 月 ｢管理運営基準準則｣に代わり｢食等事業者が実施すべき管理
運営基準に関する指針（ガイドライン）｣が通知される。 
2004 年 4 月 EU 指定（Regulation(EC)852/2004）が公布される。2006 年 1
月から HACCP が義務化される。 
2005 年 9 月 ISO22000:2005 発行される。 
2006 年 8 月 食品中に残留する農薬などに関するポジティブリスト制度が
開始される。 
2009 年 5 月 消費者安全法が制定される。 

















1.2.1 HACCP システムについて 












 HACCP 導入には 7 原則を含めた 12 手順に則るが、「手順 1 HACCP チームの編成」、「手
順 2 製品の記述」、「手順 3 意図する用途及び対象となる消費者の確認」、「手順 4 フロ
ーダイアグラムの作成」、「手順 5 フローダイアグラムを現場で確認」、「手順 6 ハザード
分析（原則 1）」、「手順 7 重要管理点（CCP）の決定（原則 2）」、「手順 8 管理基準の設定
（原則 3）」、「手順 9 モニタリング方法の設定（原則 4）」、「手順 10 改善措置の設定（原
則 5）」、「手順 11 検証方法の設定（原則 6）」、「手順 12 記録と保存方法の設定（原則 7）」、
の構築が必要となる。このうち特に危害要因分析を実行し、重要な工程（CCP）を継続的に
監視・記録する原則 1 から原則 7 を HACCP プランと呼ぶ。これらは前提条件プログラム





         
出所：渡辺信吾「今、何故 HACCP が必要とされているのでしょうか」 
          図 1－1 HACCP システムのイメージ図 
 
1.2.2 HACCP 制度化の背景 
わが国では食品の 60%を輸入に依存しており、衛生的に優れた品質の食品を相手国に求
めるためには、WTO（世界貿易機関）加盟国として、自国の食品衛生状態をグローバル・ス
タンダードである HACCP を導入することで整備・向上する必要があった。また、2013 年に
は「日本再興戦略」が閣議決定され、食品の大幅な輸出促進のため、HACCP 普及のための
体制が整備された。さらに 2016 年には「日本再興戦略 2016」において、2019 年に農林水産
物・食品の輸出額目標が 1 兆円と定められた。 
そして、内閣総理大臣が議長を務める『明日の日本を支える観光ビジョン構想会議』では、
東京オリンピック・パラリンピックが開催される 2020 年に、訪日外国人旅行者を 400 万人
とする目標が掲げられた。進藤（2017）は「日本における食のグローバル化はアウトバウン
ド、インバウンド両方から進んでおり国際的に通用する、見える化された食品衛生管理の
「ものさし」として HACCP システムの重要性が増している」と述べた。 
 また、図 1－2 の通り平成 21 年度から食中毒による患者数は横ばいで、厚生労働省によ
る平成 29 年度の調査では、原因施設別では飲食店が発生率の 59%を占める。このことから




        出所：厚生労働省 食中毒統計資料より 
図 1－2 年次別食中毒発生状況（筆者作成） 
 
1.2.3 HACCP の導入状況 
 現在の HACCP の導入状況は、農林水産省が報告する「平成 29 年度 食品製造業におけ
る HACCP の導入状況実態調査結果」から抜粋して示した。また調査方法の詳細については、
報告書を参照いただきたい。平成 28 年度の調査までは従業員 5 人以上の企業をアンケート
の対象としていたが、規模に関わらず全ての食品事業者を対象として HACCP を導入するこ
とが示されたことで、平成 29 年度は従業員 4 人以下の企業を含めて調査が実施された。 
 
 食品製造業者における現在の HACCP 導入状況は、「導入済み」と「導入途中」を合わせ
ると全体の 27.7%で、その導入率は売上規模で大きな開きがあった。売上規模が 50 億円以
上の食品製造業者では約 90%が導入済みであるのに対し、売上規模が小さくなるほど割合
は下がり、売上規模 5,000 万円から 1 億円未満の食品製造業者で約 20%、5,000 万円未満の
食品製造業者では約 10%であった。さらに、売上規模 5,000万円未満の食品製造業者の 40.8%




出所：平成 29 年度 食品製造業者における HACCP の導入状況実態調査結果 











出所：平成 29 年度 食品製造業における HACCP の導入状況実態調査結果 








米国の場合、1997 年に魚介類、1998 年に食肉・食鳥肉、2002 年にジュース類と食品業種
は順次拡大された。2011 年には食品安全強化法（FSMA）が米国食品医薬品局により制定さ
れ、米国が輸入する食品は実質的に HACCP 実施が義務化された。 














 この章では、農林水産省のアンケート調査による HACCP 導入における食品製造業者の課
題を、月刊 HACCP 編集部のアンケート調査による地方自治体が考える食品事業者および地
方自治体自身の課題を、コーデックス委員会が示す HACCP 導入における障害分析について
考察する。また現在実施している地方自治体による HACCP 導入支援について述べる。 
 
2.1 食品製造業者の HACCP の導入における課題 
 食品製造業者が持つ HACCP 導入の課題として、農林水産省が報告する「平成 29 年度 食
品製造業における HACCP の導入状況実態調査結果」を参考とし課題の抽出を行った。 
  
図 2－1 によると「国際的な第三者認証」または「対米・対 EU 輸出認定」を有する食品
製造業者の合計は 16.4%であるが、大半は売上規模が大きい食品製造業者と判断する。一方
「その他」で括られた HACCP に関連する認証を受けている食品製造業者は 25.3%と多い。
そこには売上規模が小さい食品製造業者が多いと判断するが、売上規模が小さい食品製造
業者にとって HACCP による衛生管理は一定の支持を得ていると言える。 
 
     
出所：平成 29 年度 食品製造業者における HACCP の導入状況実態調査結果 








などは下の順位であり、HACCP 導入が進まない理由の 1 つと考える。 
 
 
出所：平成 29 年度 食品製造業における HACCP の導入状況実態調査結果 
 図 2－2 HACCP の導入効果 
 













出所：平成 29 年度 食品製造業における HACCP の導入状況実態調査結果 
 図 2－3 HACCP の導入に当たっての問題点・導入が未定の理由 
 










出所：平成 29 年度 食品製造業における HACCP の導入状況実態調査結果 




2.2 自治体の HACCP 導入における課題 
次に、地方自治体が考える、食品事業者および地方自治体の HACCP 導入における課題と








何らかの形で HACCP 認証（あるいは衛生管理認証）事業を実施している地方自治体は 48
自治体で、65 自治体は実施していない。さらに、自由記述で自治体 HACCP のメリットにつ
いて 27 件の回答があった（表 2－1）。 
 




























「施設・設備の老朽化（設備投資が難しい）」32 自治体 （28%）、「HACCP にはコストがか
かるという誤解がある」18 自治体（15%）であった。さらに、自由記述で 23 件の回答があ
り表 2－2 の通りまとめた（重複した内容の回答はまとめた）。そもそも HACCP の制度化お
よび HACCP それ自体を知らないともあり、HACCP の導入時と、運用時における対策が必
要であることがわかる。 
 










































































































し、食品事業者が進んで HACCP に取り組める環境作りに励む必要がある。 
 
2.4 地方自治体による支援体制の例 






削やマニュアル作りにも関わり、事業者の HACCP 導入を支援する。 
 
2.5 小括 







 受けている認証は、図 2－1 より地方公共団体による HACCP 認証が一番多く、その理由
としては表 2－1 の取り組みやすさ、特に管轄保健所が窓口である物理的および心理的な距
離の近さと、経費の少なさが起因すると考えられる。 

































 先行研究では、アンケート調査により明らかになった HACCP 導入における食品製造業
者、地方自治体が抱える問題・課題について考察した。得られた事項を参考に、本研究では
実際に食品製造業者がとった行動を明らかにする。 
 食品製造業者が HACCP 導入を決める契機や、実際に取った体制、手順、危害要因分析を
明らかにし、困難と感じた事項とその対応を具体的にする（Step1）。そこから、これから
HACCP 導入を行う中小食品製造業者に向けての施策、行政による支援についての示唆を導




































































（８）これから HACCP を導入する事業者に対してのアドバイス 
  






















3.2.2.2 から 3.2.2.4 の見直しを繰り返し行い、これ以上の解釈が出ない時点で終了した。 
 
3.3 研究対象 
 研究対象は、すでに HACCP を導入しており、インタビュー調査の了解を得られた A 社
と C 社の食品製造業者である。インタビュー対象者は、各製造業者において中心となって
HACCP 導入を進めた、B 氏（A 社）、D 氏（C 社）である。 
 
3.3.1 A 社の企業概要 
 A 社は 1909 年に設立された。2017 年 4 月時点で従業員数 80 名、滋賀県に拠点を置く。
1990 年代終わりに ISO14001 を取得したが継続はしていない。2016 年に滋賀県食品高度衛
生管理認証：S-HACCP（以下 S-HACCP と記載）の再認証を受けた。豆腐製造業で取得した。 
 
3.3.2 S-HACCP について 
A 社が認証取得した S-HACCP とは、平成 18 年 4 月に創設された滋賀県独自の「滋賀県
食品自主衛生管理認証」（S-HACCP（Shiga—HACCP））であり、平成 21 年 12 月からは「滋
賀県食の安全・安心推進条例」に定める高度な衛生管理が行われる工程の認証（愛称;セー






 2018 年 3 月 1 日現在、認証実績は合計 159 施設で、内訳は、食用油脂製造業 2、ソース類
製造業 1、酒類製造業 1、豆腐製造業 4、めん類製造業 8、そうざい製造業 14、添加物製造
業 7、清涼飲料水製造業 16、漬け物製造業 9、食品製造業 20、食品容器等製造業 1 である。 
 
        
出所：滋賀県「認証制度の概要と解説」資料 
 図 3－1 セーフードしが（S-HACCP）の進化 
 






















3.3.3 C 社の企業概要 
C 社は、1954 年創業、1992 年に設立された。2018 年 8 月時点で従業員数 16 名、名古屋
市に拠点を置く。1990 年代に有機加工商品 JAS 規格を取得した。2014 年に名古屋市食品衛




3.3.4 名古屋 HACCP について 
C 社が認証取得した名古屋 HACCP とは、平成 21 年 11 月より「名古屋市食品自主衛生管
理認定制度」として実施された。対象業種は、食品等製造業、給食施設、と畜場である。 
















第4章 調査 1：食品製造業者 A 社 
 




 インタビューは 8 月 3 日、A 社会議室にて実施した。訪問者は食品産業センターの 3 名、











表 4－1 A 社インタビュー概要 
目的 S-HACCP 認証取得の際に取った手順および参考とした情報源の情報収
集 
対象者 A 社 品質管理室 室長 B 氏 
日時 2018 年 8 月 3 日 9 時 50 分から 11 時 20 分 













リを導き出した（表 4－2）。なお、表中の CCP は「重要管理点（Critical Control Point）」を、
CL は「管理基準（Critical Limit）」を表す。 
 
表 4－2 A 社カテゴリ名一覧 

















































































































































































































































4.2.1 で導き出した 18 個のカテゴリについて、起きている現象がどのような要因、働きか
けをもとに成り立っているのか、関係性を体系的に整理した結果図を図 4－1 に示す。実線













化したもので、A 社が HACCP を導入する際に実際に取った行動を表したものである。 
 
｛A 社ストーリーライン｝ 



















第5章 調査 2：食品製造業者 C 社 
 




 インタビューは 8 月 3 日、C 社会議室にて実施した。訪問者は食品産業センターの 3 名、







表 5－1 C 社インタビュー概要 
目的 名古屋 HACCP 認証取得の際に取った手順および参考とした情報源の情
報収集 
対象者 C 社 代表取締役社長 D 氏 
日時 2018 年 8 月 3 日 15 時 40 分から 17 時 40 分 





キスト化で得られたデータをもとに M-GTA の分析方法に従い概念化を行なった結果、41 個







表 5－2 C 社カテゴリ名一覧 

















































































































































































たもので、C 社が HACCP を導入する際に実際に取った行動を表したものである。 
 
｛C 社ストーリーライン｝ 






















 この章では、第 4 章の調査 1、第 5 章の調査 2 の結果を総合的に考察する。まず食品製造



















重要管理点では、A 社 B 氏から「一般的に言われているもの（加熱工程と金属探知工程
を指す：筆者注）がある」、C 社 D 氏から「経験からも重要管理点は解る」とされ、一般的
な重要管理点や、経験知がそのまま採用されていた。 










A 社の製造品は規格基準のある豆腐だが、具体例として B 氏が苦慮している点を説明す
る。日本豆腐協会から発行された「HACCP の考え方を取り入れた衛生管理のための手引書
（小規模な豆腐製造事業者向け）」に掲載された豆腐の製造工程図を以下に抜粋する。そこ









       




































次に、相違点 2 点を指摘する。A 社と C 社の企業規模の違い、B 氏と D 氏の立場の違い






表 6－1 A 社 B 氏および C 社 D 氏の説明 
 従業員数 所属部署 
A 社、B 氏 80 名 品質管理室 室長 
C 社、D 氏 16 名 代表取締役社長 
  
6.2.1 担当者の孤立、経営者の孤独 
A 社では経営者のコミットが弱く、また HACCP チームのメンバーが決まった人員である
ことから、従業員や他の HACCP チームメンバーは全員参加で取り組む HACCP と理解して
いない。そのため B 氏が孤立を感じ、全員を巻き込むことに孤軍奮闘している様子がうか
がえた。 
一方 C 社は製造以外のこと、例えば顧客からのクレーム対応等、日常的に全て D 氏が行
っており、HACCP 認証取得に関わる作業も D 氏が全て行った。C 社の場合、人的資源の制














































































































共通点として、以下 3 点を得た。 
・危害要因分析、重要管理点の決定、管理基準の設定の手順に関連がない 























相違点として、以下 2 点を得た。 
・担当者の孤立、経営者の孤独 
A 社では経営者のコミットが弱く、また HACCP チームのメンバーが決まった人員である
ことから、従業員や他の HACCP チームメンバーは全員参加で取り組む HACCP と理解して
いない。そのため B 氏が孤立を感じ、全員を巻き込むことに孤軍奮闘している様子がうか
がえた。 
C 社は製造以外のこと、例えば顧客からのクレーム対応等、日常的に全て D 氏が行って
おり、HACCP 認証取得に関わる作業も D 氏が全て行った。HACCP 推進者が一人である場
合、自分が法律になる危険をはらむことになる。 
・お金をかけたくない 
「なるべくお金をかけずに」とは A 社、C 社ともに取り組み当初、懸念したことであっ






よって、HACCP 導入に伴う経費は実際の認証取得の障害にはならなかった。ただし A 社
では設備に不足の箇所があり人力で対応する状況が明確になった。 
 



































































・小川美香子（2015）「中小事業者への HACCP 導入支援における IT 活用の可能性」 
・木下康仁（2007）「ライブ講義 M-GTA」 弘文堂 
・コーデックス委員会（2003）「HACCP システムおよびその適用のためのガイドライン」～
HACCP 適用の障害物（とりわけ小規模および／未発達の企業において）およびそれらを
克服するためのアプローチ FAO/WHO．CX/FH 03/4－Add.1 
・月刊 HACCP 編集部（2018）「特別アンケート HACCP 制度化における自治体の対応と食
品業界の実態 行政、事業者双方に立ちはだかる問題・課題は何か」『月刊 HACCP』 第














解明」（東京海洋大学食品流通安全管理専攻 2016 年修士学位論文） 
・長野知佳（2016）「食品工場の二者監査で監査社に求められるコミュニケーション能力」
（東京海洋大学食品流通安全管理専攻 2016 年修士学位論文） 
・名古屋市ホームページ http://www.city.nagoya.jp/kenkofukushi/page/0000099473.html 
・農林水産省ホームページ http://www.maff.go.jp/j/syouan/seisaku/kiki/ 


































概念 S-HACCP の手引書、ひな型を参考に 
定義 S-HACCP のひな型はホームページにあり利用しやすい 

























概念 S-HACCP では危害要因分析の生物的危害要因に菌種はなくても良い 







概念 CCP の設定は経験に基づく 
定義 CCP は経験に基づく。また一般的に言われている工程でもある 
具体例 問：この CCP の分析なんかは全て御社でやられたんですかね、その時に







定義 前職で HACCP 導入に少しかかわった知識がある 





定義 HACCP については担当者しかわからない 













































概念 いつもの決まったメンバーが HACCP 推進チーム 















概念 HACCP は品質管理室が進めるものだ 
定義 HACCP は品質管理室が中心に進める 















































概念 CL の決定方法がわからない 

























概念 科学的根拠がわからないため、CL の条件を変更できない 
























定義 取引先の指導と本やインターネットで HACCP の知識を習得 
































概念 HACCP を導入して担当者の意識があがった 






















概念 現場では行う作業に HACCP という理解はない 
定義 現場の人には CCP や一般衛生管理と説明していない 



















































概念 HACCP は現場をメインとし、品管はその支援である 




















の中で CCP は設定してましたよね。 





















具体例 問：食品産業センターのホームページは見難いから。                 
B 氏：ちょっとなかなか行きたいところに行けない。                    







具体例 問：充填豆腐はこれは規格に従えば良い。これは CCP が明確で、CL まで
明確である。しかしじゃあ、カット豆腐については、結局今までの経験に
なって、そこで何調べても、参考になるものが出てこなかった、ってこと

















































概念 町の豆腐屋では HACCP に係わる資料作りが難しそうだ 
定義 町の豆腐屋では HACCP に係わる資料作りが難しそうだ 





































か、とか。そういった情報なんかは有用ですかどうですか。     
B 氏：そこまでは考えてないですね。                          
問：一般的に加熱すれば死んでしまう、っていう基本条件で、何がどう入

























概念 保健所の勧めにより名古屋 HACCP の取得を決める 
定義 保健所の職員より名古屋 HACCP の取得を勧められる 



















































具体例 D 氏：ああ、もちろんもちろん無料です。だから HACCP も、だからね、














概念 CL の設定は経験値から決定した 













概念 既存の条件が CL になった 






























概念 CCP の決定は保健所と相談して決定 






D 氏：それは無いですね。                           
























































概念 官能評価と CCP、工程異常は日報で管理 
定義 官能評価と CCP、工程異常は日報で管理 
具体例 D 氏：まず最終的な日報ですね。まず日にち、生産日、品名、それから内
容量、から個数、1000 グラムなら 1000 グラム、個数、1000 個なら 1000
個。であと賞味期限、であと評価。あ、評価の前に加熱温度。例えば、110℃





ればそれは全然、もう 2 か 1 で。出荷停止にしちゃいますし。                           
問：できあがった製品のその風味、それから工程の異常の有無、全部含め
ての評価。 
D 氏：そうです。はい、官能検査も含めて、金属検査も含めての検査。               
問：それは抜き取り検査になる訳ですか。                                
D 氏：いや、あの、金属検査は全量になりますけれども、風味は抜き取り

































具体例 D 氏：例えばよそさんの商品を、OEM 作る場合、製品管理基準どんなの













































































概念 CCP は検索するほどのものではない 
定義 CCP について、ネットでは検索しない 






























概念 HACCP 取得時は業務が増加した 





















定義 実ラインでは、管理点の CCP 等の区別をしない 








































































































































D 氏：一応ね、年に 1 回は教育しなきゃいけないってね。 
問：ああ、1 日 OJT で。 
D 氏：いやいや、あの、全く口頭でもいいから小冊子とか渡して説明しな
さいと。実際やっていないですね。まあ小冊子はあって、こういう風に手
は洗うんだよってことを、みんなを集めては、説明しました、ってことで。
研修会やりましたって。 
 
